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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5569-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000609-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000609-20-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA,
solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: JIP-MC-KFAJ: "Estudio de Fase Il
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de LY 3471851 (NKTR-358) en adultos con lupus eritematoso
sistémico (ISLAND-SLE)", Protocolo Protocolo JIP-MC-KFAJ version 25 de febrero de 2020; Adenda al
Protocolo JIP-MC-KFAJ (3) version 27 de marzo del 2020 V 25 de febrero de 2020 del 25/02/2020 Producto en
investigacion: NKTR-358 (LY 3471851): interleuquina-2 (IL)-2 recombinante humana (rhiL-2) conjugada con
polietilenglicol (PEG)..

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA aredizar
el estudio clinico denominado: JIP-MC-KFAJ: "Estudio de Fase Il aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, de LY 3471851 (NKTR-358) en adultos con lupus eritematoso sistémico (ISLAND-SLE)", Protocolo
Protocolo JIP-MC-KFAJ version 25 de febrero de 2020; Adenda al Protocolo JIP-MC-KFAJ (3) versiéon 27 de
marzo del 2020 V 25 de febrero de 2020 del 25/02/2020 Producto en investigacion: NKTR-358 (LY 3471851):
interleuquina-2 (I1L)-2 recombinante humana (rhiL-2) conjugada con polietilenglicol (PEG).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consenti miento/s informado/s:

Nombre

el ) ) )
rvestigador Federico Javier Ariel

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

[Direccion del centro  |Estomba 1710, Ciudad de Buenos Aires, 1430, Argentina

Teléfono/Fax (54) 11 4014-1500

Correo electronico  [fjariel @yahoo.com

Nombre del CEl Comite de Etica en Investigacion Clinica CEIC

Direccion del CEI Parana 755 6to A y B, CABA CP (C1017AAP)




FCI especifico para €l estudio JIP-MC-KFAJ: V 23/04/2020 ( 23/04/2020)

FCI sub-estudio farmacocinética (PK) para € estudio JIP-MC-KFAJ : V 11/05/2020

Consentimiento 11/05/2020)

informado

FCI parala Preseleccion del Participante del Estudio especifico para € estudio JIP-MC-
KFAJ: V 11/05/2020 ( 11/05/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad

concentracion yl' . .. [Unidad administrada [total dosiqTotal de kitdPresentacion
- armaceéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases

Cada caja contiene un

[LY 3471851 0 vial de LY3471851

placebo dgvia microgramog 4223

Ly 3471851 placebo de
LY 3471851

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar|

[Material Impreso (Guias para €l paciente/investigador y cuestionarios/escal as) 5000

Se utilizaran kits de Laboratorio para la recoleccion/ extraccion de muestras de Sangre, Plasma, Suero, 640

orina

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:



|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo d4 . : .
M uestra Destino Origen  |Pais

Covance Central Laboratory Services, Von Osche, R & D Labs QMS Program
|Plasma, |Lead, 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214 USA; Brooks Life Scienceq lE<tados
Suero, 2910 Fortune Circle West, Suite E, Indianapolis, IN 46241 USA ; PacificArgentinaUni dos
Orina |Biomarkers, Inc, 645 Elliott Avenue West, Suite 300 Seattle, WA 98119 USA;
Charles River Laboratories Inc. 8025 Lamon Avenue, Skokie, IL 60077 USA

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000609-20-8.
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